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АннотацияАннотация
Работа посвящена совершенствованию методологических подходов к проведению исследований реальной клини-

ческой практики. В качестве примера исследования реальной клинической практики приводится анализ проведённого 
сравнительного исследования применения в составе медицинской технологии препаратов ботулинического токсина 
типа А для лечения синдрома спастичности у детей с детским церебральным параличом. Методологические подходы, 
предложенные в  данном исследовании, могут стать основой для организации и  проведения сравнительных клини-
ческих исследований препаратов одной фармакотерапевтической группы, способствовать формированию рамочных 
критериев для исследований реальной клинической практики. Внедрение интегративных методологических подходов 
к проведению клинических исследований в практику призвано способствовать оптимизации фармакотерапии и повы-
шению эффективности системы здравоохранения.
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AbstractAbstract
This study aims to improve methodological approaches for conducting research in real-world practice. As an example of 

a real-world study, we present a comparative study of the use of botulinum toxin type A drugs as a part of medical technology 
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for the treatment of spasticity syndrome in children with cerebral palsy. The methodological approaches proposed in this study 
can become the basis for organizing and conducting comparative clinical trials of drugs of the same pharmacotherapeutic 
group and contribute to the formation of framework criteria for real-world studies. The introduction of integrative method-
ological approaches to clinical trials in practice is designed to optimize pharmacotherapy and improve the efficiency of the 
healthcare system.
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efficacy; safety; economic feasibility

For citation: Arkhipov VV, Goryachev DV, Solovyova AP. Modern methodological approaches to comparative real-world 
studies using the analysis of botulotoxin A drugs for treating spasticity syndrome in children with cerebral palsy. Patient-ori-
ented medicine and pharmacy. 2024;2(2):7-15. https://doi.org/10.37489/2949‑1924‑0044. EDN: NUTUUM.

Received: 19.04.2024. Revision received: 05.05.2024. Accepted: 15.05.2024. Published: 25.05.2024.

Введение / Introduction

1 U. S. Food and Drug Administration. Use of Real-World Evidence to Support Regulatory Decision-Making for Medical 
Devices: Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff. 2017. Accessed July 27, 2020.
2 U. S. Food and Drug Administration. Framework for FDA’s Real-World Evidence Program. 2018. Accessed July 27, 2020.

Развитие современной системы фармаконад-
зора диктует необходимость осуществлять её на 
основе высокотехнологичных методов экспертизы 
и требует постоянного совершенствования научных 
подходов к оценке эффективности и безопасности 
лекарственных препаратов (ЛП). Это должно спо-
собствовать увеличению количества современных 
ЛП, появлению новых медицинских подходов к ле-
чению ранее инкурабельных заболеваний [1].

Рандомизированные контролируемые предреги-
страционные клинические исследования являются 
«золотым стандартом», дают убедительные дока-
зательства эффективности и  безопасности лекар-
ственного препарата.

Предрегистрационные исследования опреде-
лённо имеют ряд преимуществ перед исследова-
ниями реальной клинической практики (ИРКП). 
К таким преимуществам следует отнести проспек-
тивный сбор информации; заранее заданные, чётко 
определённые исходы; рандомизация и  наличие 
групп контроля, слепой плацебоконтролируемый 
характер исследования для получения максимально 
достоверных результатов. Однако существенным 
недостатком предрегистрационных исследований 
является то, что в дальнейшем их невозможно вос-
произвести в условиях реальной клинической прак-
тики [2].

В связи с этим, наряду с рандомизированными 
контролируемыми клиническими исследованиями 
(РКИ) всё больший интерес у  производителей ле-
карственных препаратов и специалистов практиче-
ского здравоохранения стали вызывать исследова-
ния реальной клинической практики.

Согласно определению, данному FDA1 данные 
реальной клинической практики — это инфор-
мация о  состоянии здоровья пациентов и/или об 
оказании медицинской помощи, полученные из раз-
личных источников вне рамок предрегистрацион-
ных РКИ.

Доказательства, собранные в реальной кли-
нической практике2  — это клиническое свиде-
тельство об использовании и  потенциальных вы-
годах или рисках применения технологий здравоох-
ранения, полученное в результате анализа данных 
реальной клинической практики.

Доказательства из реальной клинической 
практики характеризуются фактическим опытом 
применения лекарственного препарата, который 
можно обобщить для целевой популяции. Дока-
зательства формируются в соответствии с планом 
исследования, планом статистического анализа 
и  интерпретируются соответствующим образом, 
тогда как данные являются лишь одним из компо-
нентов плана исследования. Доказательства фор-
мируются, в то время как данные просто являются 
источником и сами по себе не являются информа-
тивными [3, 4].

Исследование реальной клинической практики 
(ИРКП) является неинтервенционным исследова-
нием (англ. non-interventional study), при этом ре-
шение о назначении препарата обычно основано на 
утверждённых показаниях к  применению в  соот-
ветствии с рутинной практикой, а соответственно, 
анализ обычно ведётся на основе базы данных или 
медицинских карт, в которых уже имеются данные 
об эффективности и безопасности. Другим вариан-
том являются проспективные исследования, пер-
вичные данные собираются в  ходе рутинного ле-
чебного процесса.

Следует понимать, что РКИ далеко не всегда 
могут помочь в решении вопроса о превосходстве 
одного ЛП перед другим, особенно если речь идёт 
о  сходных по фармакологическому действию пре-
паратах, относящихся, а нередко и не относящихся 
к одному классу. Причина этого заключается в от-
сутствии клинических исследований, посвящён-
ных прямому сравнению таких ЛП между собой. 
Поскольку различия между близкими по свойствам 
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ЛП могут быть минимальными, для выявления их 
может потребоваться включение в РКИ огромного 
количества больных, причём успех в  выявлении 
таких различий вовсе не гарантирован. Инструмен-
том для решения данных проблем может стать вне-
дрение современных организационно-методиче-
ских моделей исследований реальной клинической 
практики [6].

Актуальность исследований реальной клини-
ческой практики не вызывает сомнений. Однако, 
разработка дизайна ИРКП требует интегративно-
го комплексного подхода, начиная с формулирова-
ния гипотезы, целей и  конечных точек исследо-
вания, выбора методов исследования и оканчивая 
тщательной оценкой первичных данных с приме-
нением современных методов статистического 
анализа [5].

Чёткой позиции в  отношении степени доказа-
тельности данных исследований у  регуляторных 
органов пока нет, но предлагаются рамочные под-
ходы к  их проведению. При этом отмечается, что 
данные ИРКП актуальны, как для исследований 
безопасности применения ЛС и изучения их срав-
нительной эффективности, так и  для оценки эко-
номической целесообразности использования их 
в  составе комплексных медицинских технологий 
с учётом региональных особенностей.

Появление на отечественном фармацевтическом 
рынке различных препаратов ботулотоксина типа 
А (БТА) и применение при синдроме спастичности 
при детском церебральном параличе (ДЦП) у детей 
с 2‑х лет, а так же включение препаратов Ботокс®, 

Диспорт® и  Ксеомин® в  состав реабилитационной 
медицинской технологии в ряде учреждений стаци-
онарного и  амбулаторного звена в  РФ, отсутствие 
данных РКИ по прямому сравнению эффективно-
сти и безопасности близких по действию, но не яв-
ляющихся биоаналогами, препаратов БТА, высокая 
стоимость комплексной терапии пациентов с ДЦП 
и социальная значимость данного заболевания ста-
ли определяющими факторами для организации 
и проведения представленного в статье ретроспек-
тивного ИРКП.

Спастическая форма ДЦП является самым 
распространённым и  наиболее тяжёлым прояв-
лением этого заболевания [7]. В  настоящее время 
применение препаратов ботулинического токсина 
типа А  для терапии локальной спастичности при 
ДЦП подтверждено рядом РКИ с уровнем доказа-
тельности класса A [8]. Для оценки безопасности 
и  сравнительной эффективности использования 
различных препаратов БТА был разработан дизайн 
и осуществлено оригинальное независимое, ретро-
спективное исследование реальной клинической 
практики с использованием критериев «эффектив-
ность/безопасность» и  «затраты/эффективность». 

Основные положения данного исследования были 
опубликованы в специализированных медицинских 
изданиях ранее [9, 10], а в настоящее время это ис-
следование демонстрирует вариант независимого 
ретроспективного сравнительного исследования 
препаратов различных производителей по зареги-
стрированному показанию в  составе биомедицин-
ской технологии в реальной клинической практики, 
а методологические подходы, представленные в ис-
следовании, могут быть использованы при проведе-
нии подобных исследований.

Цель / objectives: разработать методологиче-
ские подходы к  проведению исследований реаль-
ной клинической практики.

Задачи исследования / Research objectives
Дать общие представления об организационном 

этапе, о  разработке дизайна, выборе препаратов 
и методов исследования для проведения ретроспек-
тивного сравнительного ИРКП.

На примере анализа ретроспективного клиниче-
ского исследования по сравнительной оценке пре-
паратов Ботокс®, Диспорт® и Ксеомин® в комплекс-
ной терапии синдрома спастичности у детей с ДЦП 
дать представление о  современных методологиче-
ских подходах к ретроспективным сравнительным 
ИРКП.

Предложить актуальные для отечественного 
здравоохранения методологические подходы для 
сравнительной комплексной оценки препаратов 
в рамках ИРКП с использованием критериев «эф-
фективность/безопасность» и  «затраты/эффектив-
ность».

На основании представленного ИРКП, пред-
ложить рамочные критерии и  схему организации 
и  проведения ретроспективного сравнительного 
клинического исследования.

Методы и материалы / Methods and materials
Методологической основой исследования по-

служили современные принципы исследований 
реальной клинической практики. Использован ин-
формационно-аналитический метод сравнитель-
ного анализа норм и  требований зарубежных ре-
гуляторных систем, законодательства Российской 
Федерации и правил Евразийского экономическо-
го союза.

Актуальные методологические подходы к  про-
ведению ИРКП. Особое внимание при подготовке 
к  проведению ИРКП следует уделить подготови-
тельному этапу, при этом следует руководствовать-
ся базисными требованиями Надлежащей клини-
ческой практики (ICH GCP) для проведения кли-
нических исследований и  другими руководящими 
документами.
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Следует помнить о необходимости надлежаще-
го обоснования актуальности исследования, важно 
учитывать наличие коммуникативных и  админи-
стративных возможностей, заинтересованности 
в  решении поставленных перед исследователями 
задач, наличие исполнителей и необходимого мате-
риально-технического обеспечения.

Существенную роль в  успехе проводимого 
ИРКП имеет выбор характера ИРКП (проспектив-
ное, ретроспективное и  т. п.), временных диапазо-
нов и детальная проработка дизайна, позволяющего 
дать максимально объективную оценку по крите-
рию эффективность при использовании различных 
ЛП, применяемых по данному показанию, как от-
дельно, так и  в  составе комплексной терапии или 
медицинской технологии.

Так на подготовительном этапе исследования 
по сравнительной оценке препаратов Ботокс®, Дис-
порт® и Ксеомин® в комплексной терапии синдрома 
спастичности у детей с ДЦП мы руководствовались 
изложенными выше принципами. Был проведён 
системный анализ по проблематике, дано обосно-
вание целесообразности проведения, поставлены 
задачи. Исходя из поставленных перед исследова-
нием целей и  задач было принято решение о  его 
ретроспективном характере, предложен оригиналь-
ный дизайн, получено одобрение локального эти-
ческого комитета, составлено техническое задание, 
определён круг исполнителей, исследование внесе-
но в план научно-исследовательских работ, заклю-
чён договор о научном сотрудничестве с учрежде-
ниями практического здравоохранения, активно 
занимающиеся данной проблематикой.

Важным этапом работы является выбор препа-
ратов для проведения сравнительного анализа. При 
выборе лекарственных препаратов (ЛП) следует 
учитывать ряд факторов: являются  ли они заре-
гистрированными и  разрешены к  применению по 
данным показаниям для лечения заболевания или 
синдрома в качестве монотерапии и/или в составе 
биомедицинской технологии; при этом они должны 
быть сопоставимы по механизму действия и/или 
фармакологическому эффекту от применения; явля-
ются ли они воспроизведёнными или биоаналогич-
ными; при этом важно насколько широкое примене-
ние имеют в реальной клинической практике.

При обработке результатов ИРКП следует опи-
раться на методологию системного анализа. Для 
выявления изменений спектра критериев, при оцен-
ке результатов исследования следует использовать 
наиболее чувствительные статистические методы, 
в  том числе целесообразно использование крите-
риев Хи-квадрат, Пирсона, Данна, Фримана-Хол-
тона, дисперсионного анализа Краскела-Уолли-
са, непараметрического дисперсионного анализа 
Фридмана, корреляционного анализа с  оценкой 

точечно-бисериального коэффициента корреляции 
и с использованием τ-коэффициента Кендалла, ме-
тоды описательной статистики с учётом вида рас-
пределения значений изучаемых параметров.

Особое внимание следует уделять практическо-
му аспекту ИРКП, при этом основным результатом 
исследования должны стать актуальные для систе-
мы здравоохранения рекомендации, позволяющие 
оптимизировать комплекс лечебных мероприятий 
и  фармакотерапию конкретного заболевания или 
синдрома.

Анализ ретроспективного исследования реаль-
ной клинической практики по сравнительной оцен-
ке различных препаратов ботулотоксина типа 
А  при лечении синдрома спастичности у  детей. 
Для проведения анализируемого исследования 
были выбраны оригинальные препараты различных 
производителей — Ботокс®, Диспорт® и Ксеомин®, 
зарегистрированные в  РФ и  нашедшие широкое 
применение по показанию лечение синдрома спа-
стичности у детей с ДЦП. При этом указанные пре-
параты сопоставимы по механизму действия (об-
щему для фармакологической группы препаратов 
ботулотоксина типа А), не являются биоаналогами 
и отличаются по своему биологическому строению, 
размерам и структуре (см. рис. 1).

Ботокс®  — имеет свойственную 
всем молекулам молекулярную массу 
900 кДа, и  структурированную обо-
лочку, а следовательно, единые, боль-
шие относительно других препаратов 
ботулотоксина типа А размеры

Диспорт®  — имеет вариабель-
ную молекулярную массу от 500 до 
900  кДа, молекулы находятся в  обо-
лочке, а их размеры существенно от-
личаются

Ксеомин® — имеет молекулярную 
массу от 150 до 200 кДа, оболочка 
у молекул отсутствует, а размеры мо-
лекул сопоставимы и  существенно 
меньше, чем у других препаратов бо-
тулотоксина типа А

Рис. 1. Схематичное изображение единиц препара-
тов Ботокс®, Диспорт® и Ксеомин®

Fig. 1. Schematic representation of the units of Botox®, 
Dysport®, and Xeomin®

В комплексном неинтервенционном ретроспек-
тивном исследовании проанализировано 169 карт 
пациентов в возрасте от 2 до 12 лет с ДЦП, проведён 
комплексный анализ применения препаратов боту-
лотоксина типа А у детей с выраженным синдромом 
спастичности в  составе биомедицинской техноло-
гии, по критерию «эффективность/безопасность», 
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который включал выделение базисных критериев 
и  их оценку в  динамике по данным медицинской 
документации, при этом одновременно осущест-
влялся мониторинг актуальных фармакоэкономиче-
ских критериев в рамках анализа «затраты/эффек-
тивность».

У  всех пациентов дозы вводимых препаратов 
не отличались от средних рекомендуемых зна-
чений по причине вовлечённости большего или 
меньшего количества мышечных элементов. Вся 

сопутствующая комплексная терапия осуществля-
лась в  соответствие со  стандартами оказания ста-
ционарной и  амбулаторной медицинской помощи: 
«Стандарт первичной медико-санитарной помощи 
при детском церебральном параличе» и «Стандарт 
специализированной медицинской помощи при 
детском церебральном параличе», утверждёнными 
МЗ РФ. Это имеет крайне важное значение при про-
ведении исследований ИРКП для получения усло-
вий, позволяющих проводить сравнение.

Разработка дизайна ИРКП, позволяющего максимально объективно дать оценку по критерию 
«эффективность» при применении различных лекарственных препаратов по данному показанию  

(в моно- или комплексной терапии). 
Получение разрешения этического комитета на проведение исследования

Выбор ЛПУ, осуществляющего терапию сравниваемыми препаратами; заключение договора о научном 
сотрудничестве; получение доступа к первичной документации; стратификация полученных данных

Анализ первичной документации; оценка соответствия критериям включения; набор первичных 
данных; оценка сопутствующей терапии; нежелательные явления, имевших место в процессе лечения 

Анализ глобальной база данных ВОЗ по мониторингу лекарственных средств (VigiBase)  
и национальной системы фармаконадзора "АИС" "Росздравнадзор-Фармаконадзор" (по выбранным  

для сравнения препаратам)

Осуществление расчёта затрат на препараты (на основании утверждённых предельных отпускных 
цен в соответствии с данными Государственного реестра лекарственных средств); стоимости прочих 

медицинских манипуляций в составе терапии (в соответствии с прейскурантом цен на платные 
услуги ЛПУ)

Исследование 
«эффективность/безопасность»

Исследование 
«затраты/эффективность»

Публикация выводов и практических рекомендаций
 

Рис. 2. Пример алгоритма проведения ретроспективного исследования реальной клинической практики
Fig. 2. Example of an algorithm for conducting a retrospective real-world study

Таким образом, анализируя данное исследование, 
можно сделать вывод, что оно является неинтервен-
ционным, ретроспективным исследованием реаль-
ной клинической практики. Все данные по эффек-
тивности и безопасности, используемые при оценке, 
были представлены в  первичной медицинской до-
кументации. Однако в  этом исследовании, несмо-
тря на наличие данных по эффективности терапии 

в историях болезни необходимо было выбрать наи-
более чувствительный параметр эффективности, 
для получения статистически достоверных резуль-
татов. Это свидетельствует о  важности при плани-
ровании ИРКИ тщательного подход к  методологии 
его проведения. Ещё одним крайне важным аспек-
том для подобных исследований, который хорошо 
отражён в  исследовании применения препаратов 
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ботулотоксина типа А  у  детей с  выраженным син-
дромом спастичности, является исследуемая группа 
пациентов. Охват широкой популяции различной по 
возрасту и степени тяжести заболевания в исследо-
вании позволяет получить достоверные результаты 
в  исследованиях реальной клинической практики, 
при этом, помимо прочего позволяет при необходи-
мости провести раздельно сравнение в  подгруппах 
в зависимости от поставленных целей и задач.

Представленное исследование позволяет пред-
ложить методологические подходы к  проведению 
сравнительных ретроспективных ИРКП.

На блок-схеме (см. рис. 2) представлены методо-
логические подходы к проведению подобных неин-
тервенционных сравнительных ретроспективных 
исследований реальной клинической практики. Эти 
подходы целесообразны для большинства подоб-
ных исследований.

Обсуждение / Discussion
В работе даны представления о подготовитель-

ной работе по проведению сравнительного ретро-
спективного клинического исследования и  про-
ведён анализ неинтервенционного исследования, 
в ходе которого была проведена комплексная срав-
нительная оценка различных препаратов ботуло-
токсина типа А, применявшихся по показанию  — 
спастичность у детей в возрасте от 2‑х лет и старше 
при ДЦП в составе современной медицинской реа-
билитационной технологии.

Преимуществом ИРКП является то, что оценка 
эффективности при его проведении может прово-
дится при сравнении альтернативных вариантов 
лечения, что часто позволяет выбрать оптималь-
ный вариант и доказать его преимущества. Крайне 
важно, что подобные исследования могут включать 
долгосрочную оценку эффективности и  безопас-
ности, включая оценку полипрагмазии у широкого 
круга пациентов.

Исследования реальной клинической практики 
актуальны и  для проведения клинико-экономиче-
ского анализа и/или анализа влияния на бюджет 
ЛП, поэтому подобные исследования применимы, 
в том числе, при включении того или иного препа-
рата в клинические рекомендации, стандарты меди-
цинской помощи, либо пересмотра ранее принятых 
[11, 12]. В настоящее время данные ИРКП важны 
при принятии решений при оценке определённой 
медицинской технологии с целью учёта параметров 
эффективности и  безопасности лечения, характе-
ра течения заболевания, качества жизни пациента, 
а также фармакоэкономических результатов [13].

Исходя из вышеуказанных данных, исследова-
ние отечественного опыта применения препаратов 
БТА соответствует параметрам исследования ре-
альной клинической практики в фармакологии.

Данные, используемые в  ИКРП это данные, 
относящиеся к  здоровью пациентов или оказа-
нию медицинской помощи, собираемые из разных 
источников (RWD). В  проведённом исследовании 
в  качестве первичной документации использова-
лись данные медицинских карт, а среди источников 
для RWD особое значение имеют именно данные 
медицинских карт в лечебно-профилактических уч-
реждениях. Регуляторными органами FDA и ЕМА 
это законодательно признано как источник инфор-
мации, и  указано, что применение медицинских 
карт, в  том числе электронных, в  конечном итоге 
приведёт к повышению качества и информативно-
сти систем рутинного сбора данных в  первичном 
звене здравоохранения [14].

Одним из требований, предъявляемым к  по-
добным исследованиям, является не только чёткая 
формулировка цели исследования, конечных точек, 
плана статистического анализа, но и всесторонняя 
оценка тех первичных данных, которые будут ис-
пользованы. Это было продемонстрировано в про-
ведённом исследовании, когда на начальном этапе 
с использованием метаанализа были валидированы 
основные оцениваемые параметры, сформулирова-
на основная цель исследования, тщательным обра-
зом проведён отбор медицинских карт.

Для обоснования актуальности исследования 
проведён системный анализ по проблематике, опре-
делена цель и  поставлены задачи. Исходя из по-
ставленных задач и ретроспективном характере ис-
следования, разработан соответствующий дизайн, 
составлено техническое задание, заключён дого-
вор о  научном сотрудничестве с  применяющими 
данную технологию учреждениями практического 
здравоохранения. Предложен оригинальный алго-
ритм проведения данного ретроспективного иссле-
дования реальной клинической практики, важным 
методологическим аспектом которого стал выбор 
критериев оценки эффективности и  безопасности 
лечения синдрома спастичности у  детей с  ДЦП. 
Необходимо отметить, что в  исследовании была 
проведена не только сравнительная оценка препа-
ратов ботулинического токсина типа А, а  в  целом 
медицинской технологии, одним из компонентов 
которой стало применение ботулинотерапии, на-
правленной на лечение и реабилитацию детей с це-
ребральным параличом с синдромом спастичности. 
Общепризнано, что понятие «медицинская техно-
логия» включает методы диагностики, лекарствен-
ной и нелекарственной терапии, а  также реабили-
тации и  профилактики при определённом заболе-
вании в  определённой группе пациентов, поэтому 
оценка эффективности медицинской технологии 
в ИРКП является одним из важнейших результатов 
для выбора стратегии лечения, того или иного ле-
карственного препарата, других методов лечения, 
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и  соответственно фармакоэкономических параме-
тров, влияющих в  конечно счёте на бюджет здра-
воохранения. Поэтому проведение ИРКП может 
быть использовано для решения широкого круга 
поставленных задач, одной из которых может стать 
установление среди безопасных и  эффективных 
лекарственных медицинских технологий и, в част-
ности, лекарственных препаратов, экономически 
наиболее эффективных. Так в данном исследовании 
при сравнительной комплексной оценке препаратов 
ботулинического токсина типа А, были показаны 
преимущества и недостатки комплексной терапии. 
Таким образом, если одной из задач ИРКП является 
анализ экономической эффективности в комплекс-
ной оценке медицинской технологии, то методо-
логия проведения описанного исследования может 
стать примером дизайна подобных исследований.

В отличии от рандозимированных клинических 
исследований, длительность в которых часто огра-
ничена, в  ИРКП, особенно если исследование но-
сит ретроспективных характер, могут войти данные 
за длительный период наблюдения, что позволяет 
оценить долгосрочную эффективность, безопас-
ность и нередко отдалённые последствия терапии, 
поэтому при планировании подобных исследова-
ний целесообразно охватывать большие временные 
промежутки. При оценке долгосрочной безопас-
ности фармакотерапии частота развития и  струк-
тура нежелательных явлений важно сопоставлять 
с данными ВОЗ (VigiBase) и базы Росдравнадзора 
«АИС» Росздравнадзор-Фармаконадзор» для оцен-
ки причинно-следственной связи, выявления ранее 
не зарегистрированных явлений, получения новых 
данных по переносимости терапии и лекарственно-
му взаимодействию.

Методология данного исследования может 
стать алгоритмом для проведения комплексных 

сравнительных клинических исследований, в  том 
числе препаратов одной фармакологической груп-
пы, способствовать выработке рамочных критериев 
для проведения ретроспективных исследований ре-
альной клинической практики.

В  работе предложена универсальная схема ор-
ганизации и поэтапного проведения сравнительных 
клинических исследований препаратов одной фар-
макотерапевтической группы, с  использованием 
критериев «эффективность/безопасность», «затра-
ты/эффективность» сформулированы универсаль-
ные «рамочные критерии» для подобных клиниче-
ских исследований.

Следует отметить, что одной из практических 
целей ИРКП должна стать разработка рекоменда-
ций для практического здравоохранения, позволя-
ющих оптимизировать лечение и проводить рацио-
нальную фармакотерапию.

Выводы / Conclusions
Предложенные методологические подходы для 

сравнительной комплексной оценки с  использова-
нием критериев «эффективность/безопасность», 
«затраты/эффективность» универсальны для про-
ведения пострегистрационных исследований ши-
рокого круга лекарственных препаратов, имеющих 
единые показания к применению, и актуальных для 
отечественного здравоохранения.

Ретроспективное исследование по сравнитель-
ной оценке различных препаратов ботулотокси-
на типа А  при лечении синдрома спастичности 
у  детей иллюстрирует основные методологиче-
ские подходы и может лежать в основе алгоритма 
проведению исследований реальной клинической 
практики, соответствуя рамочным международ-
ным критериям, предъявляемым к таким исследо-
ваниям.
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